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安络化纤丸抗慢性乙型肝炎肝纤维化的临床疗效探讨
李丕慈

（浙江省苍南县中医院 苍南 325800）

摘要：目的：观察安络化纤丸抗慢性乙型肝炎肝纤维化的效果。方法：在一般护肝治疗的基础上，30 例治疗组加
用安络化纤丸，对照组用复方丹参片，疗程均为 3 个月，观察治疗前后症状、体征、血清肝功能、肝纤维化指标及腹部

彩超影像学变化情况。 结果：安络化纤丸组在症状、体征、血清肝功能、肝纤维化指标及腹部彩超影像学改善方面优

于对照组，P%<0.05 或 P%<0.01。 结论：安络化纤丸具有良好的抗肝纤维化作用，副作用少，值得临床推广。
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我院自 2003年 5 月 ~2005 年 3 月采用安络化纤丸治
疗慢性乙型肝炎患者 30例，并与复方丹参片作对照，通过检
测治疗前后肝纤维化指标的变化，进行临床疗效观察，结果
满意。 现报道如下：
1%%%%资料和方法
1.1%%%%病例选择 根据 2000年 9月西安中华医学会传染病与
寄生虫病学分会、肝病学分会联合修订的《病毒性肝炎防治
方案》的诊断标准[1]，选择我院肝病科门诊及住院慢性乙型肝
炎病人 60例，随机分为 2组。 其中治疗组 30例，男 26例，女
4例；年龄 17%~%62岁，平均 36.5岁；病史 5%~%15年；病情轻度
9例，中度 17例，重度 4例。 对照组 30例，男 25例，女 5例；
年龄 15%~%65岁，平均年龄 35岁；病史 4%~%16年；病情轻度 7
例，中度 19例，重度 4例。 经检验 2组之间在年龄、性别、病
程、病情轻重、肝功能、肝纤维化指标的方面比较，差异无显
著性意义，P >0.05。
1.2%%%%治疗方法 对照组给予一般护肝药物如甘利欣针、甘利
欣胶囊、垂盆草冲剂、西利宾胺片、齐墩果酸片等治疗，加用
复方丹参片，每次 3片，每日 3次，疗程 3个月。 治疗组在一
般护肝治疗基础上，加用安络化纤丸（森隆药业有限公司出
品）口服，每次 6g，每日 3次，疗程 3个月。 2组患者用药期间
均未用其他抗病毒药及其他抗肝纤维化药物。
1.3%%%%观察项目 观察治疗前后的临床症状和体征、腹部彩超
影像学变化、 肝功能检测、 肝纤维化指标如血清透明质酸
HA、层粘蛋白 LN、Ⅳ型胶原Ⅳ-c、Ⅲ型前胶原 PC-Ⅲ（采用放
免法检测， 试剂盒由上海海军医学研究所生物技术中心提
供，由专人按说明书操作）。
1.4%%%%统计学处理 计数资料采用 字 2检验，计量资料用 X%%±
S表示，采用 t%%检验。
2%%%%结果
2.1%%%%2 组治疗前后症状和体征改善情况 治疗组患者诸症
（治疗前症状、体征阳性例数 /治疗后症状、体征阳性例数）：
乏力（25/6），纳差（26/7），腹胀（20/3），肝区痛（19/2），脾肿大
（16/4），肝肿大（20/6）；均较对照组患者乏力（26/15），纳差
（25/14），腹胀（20/10），肝区痛（20/9），脾肿大（17/11），肝肿大
（18/12） 改善明显，字%2值分别为 5.97、4.45、5.58、5.72、5.24、
5.11，P%%<0.05
2.2%%%%2 组治疗前后肝功能以及肝纤维化指标比较 见表 1、
表 2。

表 1%%%%2 组治疗前后肝功能指标变化(X%±S%)%
%%%%%%%%%%%%组别 n%%%%%%%%%%ALT/u·L-1%%%%%%%%TBIL/μmol·L-1%%%%%%%%%%%ALB/g·L-1

%%%%%%%%%%%%%%%治疗前 179.6±34.2%%%%%%%%%%%77.9±21.4%%%%%%%%%%%%%%%35.9±7.1
%%%治疗组 30
%%%%%%%%%%%%%%%治疗后 39.4±13.8**%%%%%%%%%18.3±8.7**%%%%%%%%%%%%%%42.5±7.6*

%%%%%%%%%%%%%%%治疗前 187.2±48.2%%%%%%%%%%%%76.5±22%%%%%%%%%%%%%%%%%%36.6±6.1
%%%对照组 30
%%%%%%%%%%%%%%%治疗后 38.7±12.4%%%%%%%%%%%%18.7±8.5%%%%%%%%%%%%%%%%%36.5±5.2

%%%%%%%%注：治疗组治疗前后比较，**P%<%0.01，*P%<0.05%。
表 2%%%%2 组治疗前后肝纤维化指标变化(X%±S%)%%%%%%μg/L

%%%%%%%%%组别 n%%%%%%%%%%%%%%%HA%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%LN%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%Pc-Ⅲ Ⅳ-C

%%%%%%%%%%%%%%%%治疗前 296.12%±95.20%%%%%177.32± 66.36%%%%%270.40±160.38%%%%%%%118.54±19.26%%%%%治疗组 30%%%%%%%%%%%%%%%%%治疗后 88.78±21.88*%%%%%%56.01±11.68*%%%%%%122.42±33.71*%%%%%%%63.17±16.36*%

%%%%%%%%%%%%%%%%治疗前 287.55±91.32%%%%%%%176.98±66.36%%%%%%%279.63±99.42%%%%%%%%%123.38±21.63%%%%%对照组 30%%%%%%%%%%%%%%%%治疗后 179.65±85.70%%%%%%%106.01±69.4%%%%%%%%%163.67±67.61%%%%%%%%%115.53±17.02%

注：与对照组治疗后比较，*P%%<0.01。

2.3%%%%2 组治疗前后彩超图像变化的比较 见表 3。
表 3%%%%2 组治疗前后彩色多普勒超声仪观察异常数比较 例

组别 n%%%%门 V内径 脾 V内径 脾厚 肝光点粗 血管走行欠清

治疗前 28%%%%%%%%%%%%%%%%%25%%%%%%%%%%%%25%%%%%%%%%%%27%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%25%
%治疗组 30%
%%%%%%%%%%%%%治疗后 6**%%%%%%%%%%%%%%%%6*%%%%%%%%%%%%6*%%%%%%%%%%%8*%%%%%%%%%%%%%%%%%%%6**%

%%%%%%%%%%%%%治疗前 27%%%%%%%%%%%%%%%%%26%%%%%%%%%%%%24%%%%%%%%%%%28%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%24%
%对照组 30%
%%%%%%%%%%%%%治疗后 17%%%%%%%%%%%%%%%%%%15%%%%%%%%%%%%15%%%%%%%%%%%17%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%12%

%%%%%%%%注： 治疗组与对照组治疗后比较，字 值分别为 9.35、5.97、6.10、
5.36、7.22；**P%<0.01，*P%<0.05，有差异，或显著差异。

2.4%%%%不良反应 治疗开始时 2例患者出现一过性腹泻，腹部
隐痛，继续治疗后症状消失。
3%%%%讨论

肝纤维化是指肝脏内纤维性结缔组织异常增生，多是持
续性肝损伤或存在促纤维化刺激因子的结果[2]。 是各种慢性
肝病向肝硬化发展的必经阶段，也是引起肝功能障碍和肝硬
化的病理基础，尚属可逆阶段，如能及时终止纤维化的发生
及发展，则有可能避免发生肝硬化[3]。 有研究证实，慢性肝炎
肝纤维化的发生率约为 59.36%，肝纤维化的 25%%~%40%发展
成肝硬化[4]。 抗肝纤维化的治疗具有重要意义。 很多文献报
道[5，6]血清肝纤维化指标能反映肝组织纤维化程度，而 B超的
某些指标如肝光点粗、血管走行不清、门静脉及脾静脉宽度
等对判断肝纤维化的轻重也有较大作用[7]，故通过检测患者
治疗前后血清学及影像学肝纤维化指标以评定抗肝纤维化
疗效。 安络化纤丸是 SDA批准治疗中期肝硬化的新药，其
主要成分为地龙、三七、地黄、僵蚕、天然牛黄等，具有健脾养
肝、凉血止血、软坚散结之功效，能疏通肝血流，促肝细胞再
生，抗肝纤维化形成，促使早、中期肝硬化逆转。 尤其运用于
中医辨证属于肝脾两虚、瘀热互结者。 肝纤维化属祖国医学

23· ·



实用中西医结合临床 2005年 8月第 5卷第 4期

半夏泻心汤加味合吗丁啉治疗胆汁反流性胃炎的临床观察
陆学红 1 朱智德 2

（1广西平果县榜圩中心卫生院 平果 531402；2广西中医学院 南宁 530001）

摘要：目的：观察半夏泻心汤加味合吗丁啉治疗胆汁反流性胃炎的临床疗效。 方法：观察病例 69 例随机分为治疗组与对照
组，治疗组 46 例，对照组 23 例。 治疗组予中药半夏泻心汤加味口服，同时服用吗丁啉片；对照组服用雷尼替丁胶囊，同时服用吗丁

啉片。 主要依据临床症状积分评定临床疗效。 结果： 治疗组显效 9 例，有效 30 例，总有效率达 84.8%；对照组显效 4 例，有效 9 例，

总有效率 56.5%：行 字2检验示治疗组优于对照组，P ＜0.05。 结论：半夏泻心汤加味合吗丁啉治疗胆汁反流性胃炎疗效确切，值得推

广运用。
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%%%%%%%%胆汁反流性胃炎又称碱性反流性胃炎， 其发病多见于
胃手术后或有胃、十二指肠运动功能紊乱的患者。 2001年 6
月 ~2004年 6月，我们采用古方半夏泻心汤加味合吗丁啉治
疗胆汁反流性胃炎，收到了较好的疗效。 现报告如下：
1%%%%临床资料

本研究共纳入观察病例 69例，参照随机对照实验原则，
以随机数字表法， 根据患者接受治疗时抽取的随机数字，以
2:1比例决定其归组。其中半夏泻心汤组（治疗组）46人，雷尼
替丁组（对照组）23人。治疗组男性 25人，女性 21人；对照组
男性 12人，女性 11人。 治疗组年龄 19%~%63岁，平均（34±
5.6）岁；对照组年龄 17%~%65岁，平均（35±5.9）岁。 治疗组病
程 2%~%39月，平均（9±0.75）月；对照组病程 3%~%36月，平均
（8±0.86）月。2组患者一般资料对比差异无统计学意义，P%＞
0.05，具有可比性。

本研究的病例入选标准为临床表现为上腹部疼痛、胀
闷、恶心、嗳气、口苦、食欲不振等，查体心肺、肝、脾均正常，
仅有上腹部压痛；经电子胃镜所见均有：胃粘膜充血水肿，粘
液糊有大量混浊黄绿色潴留液， 幽门口可见胆汁反流入胃；
并且既往史无心、肝、肾、脑等器官严重病变者。
2%%%%研究方法
2.1%%%%治疗方法 全部病例嘱清淡饮食，戒食油腻、辛辣。治疗
组服用半夏泻心汤加味（为了使中药药效相对稳定，我们选
用免煎中药）：半夏 1包，黄连 1包，干姜 1包，党参 1包，旋

覆花 1包，厚朴 1包，黄芩 1包，蒲公英 1包，代赭石 1包，甘
草 1包，大枣 1包。 用法是将药粉以开水冲服，分 2次早晚餐
前服。同时服用吗丁啉片，每次 10mg，每天 3餐前服。对照组
服用雷尼替丁胶囊，每次 150mg，每天早晚餐前服；同时服用
吗丁啉片，每次 10mg，每天 3餐前服。 各组疗程均为 2周。
2.2%%%%观察指标及方法
2.2.1%%%%临床症状积分 本研究主要对上腹痛、腹胀、嗳气、恶
心四大症状进行评分。 症状积分标准根据症状的严重程度以
4分法：0分：无症状；1分：有轻度感觉但不明显；2分：症状
稍重，影响工作；3分：症状严重，难以坚持日常工作。
2.2.2%%%%镜下诊断评分 [1]%%%%根据其胆汁反流程度分为 4级，依
次积分：0级（0分）：粘液湖清亮、透明，无黄染；1级（1分）：
粘液湖清亮，淡黄色；2级（2分）：粘液湖黄色，但不粘稠；3级
（3分）：粘液湖黄色或黄绿色，粘液粘稠。
2.3%%%%疗效判定标准 由于在基层医院难以实现患者治疗后
复查电子胃镜，因此，本研究疗效评定主要依据临床症状积
分。 其中显效：总积分降低≥80％；有效：总积分降低≥50％；
无效：总积分降低＜50％。
2.4%%%%数据统计方法 本研究数据采用 PEMS统计学软件进
行数据处理，其中计量数据以 X%±S来表示,计数资料采用 字2

检验,计量资料采用 t检验,以 P%＜0.05为有统计学意义。
3%%%%结果
3.1%%%%本研究发现，治疗组显效 9例，有效 30例，总有效率达

的“癥积”范畴，其病机多与肝郁脾虚、瘀血阻滞有关。 从现代
研究看，化瘀软坚药能改善肝脏血液循环，减轻炎症及渗出，
促进肝细胞再生，缩小肿大之肝脾，改善肝功能，对防止和治
疗肝纤维化有一定作用[8]。 本研究也证实安络化纤丸不仅能
有效改善症状、体征、恢复肝功能，尤其具有较好的抗肝纤维
化作用，降低和改善 HA、LN、PC-Ⅲ、IV-C，治疗前后比较有
显著改善；其 B超影像学的某些指标如肝光点、血管走行、脾
静脉及门静脉宽度等异常程度有改善或显著改善，由于无明
显不良反应，故该药在抗肝纤维化、改善肝脏组织学变化方
面具有一定作用，值得临床推广应用。
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